本邦においては，高齢者人口は増加一途をたどっており， それにともなって認知症患者も増加し，2020 年には 325 万人 まで増加すると試算されている．認知症は，患者本人のみで なく介護者もふくめた社会的なふくめた負担も非常に大き く，その根本的治療が急務である．しかしながら，アルツハ イマー病を代表とする認知症に対して，承認されている治療 薬は症状改善薬にとどまり，未だ根治治療薬は開発途上であ る．本稿は，平成 26 年 5 月 21 日に福岡にて開催された第 55 回日本神経学会学術大会の公募シンポジウム 5「認知症根本 治療の実現へ向けて」において，筆者がおこなった講演をも とに，アルツハイマー病を中心に現在の認知症治療薬の開発 の現状とその課題，課題克服に向けたレギュラトリーサイエ ンスの取り組みを中心に述べる． 平成 26 年 5 月現在，日本で承認されているアルツハイマー 病にたいする医薬品は，ドネペジル塩酸塩，ガランタミン臭 化水素酸塩，リバスチグミン，メマンチン塩酸塩であり，重 症度に違いはあるもののいずれもアルツハイマー型認知症に おける認知症症状の進行抑制である．効能・効果はすべて認 知症症状の進行抑制にとどまり，いわゆる症状改善薬であり その病態の根本的な治療にはいたっていないのが現状である． アルツハイマー病に対する医薬品の開発は，一昔前のコリ ンエステラーゼ阻害剤や N-methyl-D-aspartate(NMDA)受容 umin.ac.jp/~ueecd/images/AD.pdf. Japanese． 5) Bateman RJ, Xiong C, Benzinger TL, et al. Dominantly Inherited Alzheimer Network. Clinical and biomarker changes in dominantly inherited Alzheimer's disease. N Engl J Med 2012;367:795-804.

